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MALZEMENIN ADI

KATETER INTRAKARDIYAK LONG SHEATH (SUT KODU: KR1051)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1.Sheath  elektrofizyolojik  calismalarda  septostomi ve ablasyon
kateterlerinin kalp icine vyerlestiriimesini saglamak veya desteklemek
amaciyla kullanilmaktadir.
2.Sheath kalinlig: 8.5 F'tir,

3.Sheath uzunlugu en fazla 60 cm’dir.

4.Dilatatér icinden en fazla 0,035” kahnhgindaki J-uclu kilavuz tel
gecebilmekte ve setle birlikte 135 cm uzunlugunda sheathe uygun kilavuz
tel verilmektedir.

5.Sheath zerinde hemostatik valf ve yikama (flushing) icin yan kol
baglantis (sideport) bulunmaktadir.

6.Sheath ucunda kalbe vyerlestirildiginde annulusun farkli bélgelerine
elektrofizyoloji ve ablasyon kateterlerini yénlendirebilecek 159 30°, 55°,
120° ve 150° gibi 6zel curve secenekleri bulunmaktadir.

7. Sheath’in dis yiizeyi akici bir ilerleme saglayabilmesi icin kaygan bir
malzeme ile kaplanmistir.

8. Sheathin i¢ yapist daha iyi tork aktarimi icin metal 6rgiludur.

9. Sheath radyoopak 6zelliktedir.

10. Sheath iizerinde gémiilii platin marker (belirte¢) bulunmaktadir.
11. Sheath yumusak bir ilerleme saglama agisindan yumusak ugludur.
12. Sheathin ug kismi rahat bir yikama (flushing) icin cift deliklidir.
13. Sheathin icinden gegen dilatdr radyoopak yapidadir.

14. Her bir sheathin yaninda 0.035” ¢apinda ve 135 cm uzunlugunda J uglu
kilavuz tel verilmektedir.

15.50l kalp iglemleri igin &nerilecek olanlar 71 em uzunlugundaki transseptal
(BRK) igne ile interatriyal septum gegilebilecek sekilde kullanima uygundur.

16.Sheath icin Tibbi Cihaz-Yonétmeligine uygun olarak alinmis CE belgesi
vardir ve teslim edilenAirtinler #zerinde CE isareti mutlaka ilistirilmistir.
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17.Sheath tekli, steril, orijinal ambalajinda teslim edilmektedir.
18.Sheath etilen oksid (EO) ile sterilizasyona uygundur.

19.Teslimat tarihi itibariyle, son kullanma tarihi agisindan sheathin en az 1
(bir) yil miadi vardir ve son kullanma tarihi ambalaj iizerinde gériinmektedir.

I_(iMYA_SAL _
OZELLIKLERI

1.Sheath etilen oksid (EO) ile sterilizasyona uygun olmahdur.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGI

1.Sheath elektrofizyolojik ¢alismalarda septostomi ve ablasyon kateterlerinin kalp igine
yerlestirilmesini saglamak veya desteklemek amaciyla kullanilacaktir.

URETIM TARIiHI VE
MiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdur.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU kodlar barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig1 bulunmalidur.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlitkteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI]

TESLIMAT SEKLI

1.86zlesmenin imzalanmasma miltakip idarenin talebi izerine tek seferde teslim edilecektir.
Ancak idarenin talep ettii malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparig verildigi tarih
itibariyla,siparig verilen tirtinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi,[stanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Sagltk Bakanli1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas:
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmahdir.

2.1stekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek tizere tizerine etiket yapistinlarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir,

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tirlinit yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmmn dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir,

5.Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (liretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS kayitlarim (T.C
Saghk Bakanh@mmn ilgili WEB sitesinden alnan kayit belgeleri)teklif ettikleri
iirlin/urtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapimak istenen
tirtinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidr.

6. Urtin tedarikgi/bayi sorgulamalari éncelikle Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)
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